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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 1833/2024.

Rio de Janeiro, 23 de outubro de 2024.
[REMOVIDOQ], ajuizado por [NOME].

Trata-se de Autora, 41 anos de idade, com diagndstico de esclerose sistémica cutaneo-difusa, inicio de
sintomas em 2011. Apds passagem por multiplos servigos e tratamentos inadequados, foi atendida no servigco de
reumatologia do Hospital Pedro Ernesto, constatando doenga clinicamente avangada: quadro cutaneo extenso e doenga
pulmonar intersticial importante. Considerando a gravidade dos quadros cutaneo e pulmonar foi realizado tratamento
imunossupressor com ciclofosfamida intravenosa, no qual a autora apresentou reagdo adversa de toxidade hepética
grave e menopausa precoce, foi prescrito nintedanibe 300mg (2 comprimidos) e micofenolato de mofetila na dose de 3g
(6 comprimidos de 500mg). Consta solicitacdo do pleito micofenolato de mofetila 500mg.

No que concerne a indicagdo do micofenolato de mofetila 500mg o referido medicamento
ndo apresenta indicacdo descrita em bula para o tratamento de doenca pulmonar intersticial associada a esclerose
sistémica, quadro clinico da Autora, conforme documentos médicos (Evento 1, ANEXQO2, Paginas 24-25). Assim, sua
indicacéo, nesse caso, configura uso off-label.

O uso off-label de um medicamento significa que o mesmo ainda ndo foi autorizado por uma
agéncia reguladora, para o tratamento de determinada patologia. Entretanto, isso ndo implica que seja incorreto. Pode,
ainda, estar sendo estudado, ou em fase de aprovacdo pela agéncia reguladora. Em geral, esse tipo de prescri¢do €
motivado por uma analogia da patologia do individuo com outra semelhante, ou por base fisiopatoldgica, que 0 médico
acredite que possa vir a beneficiar o paciente. Entretanto, em grande parte das vezes, trata-se de uso essencialmente
correto, apenas ainda ndo aprovado.

Excepcionalmente a ANVISA pode autorizar o uso de um medicamento para uma indicagdo
que ndo conste em bula, conforme previsto no Artigo 21 do Decreto 8.077, de 14 de agosto de 2013. Contudo,
atualmente, ndo ha autorizacdo excepcional pela ANVISA para o uso off label do medicamento micofenolato de
mofetila 500mg no tratamento da esclerose sistémica.

Informa-se que, a Lei n® 14.313, de 21 de mar¢o de 2022, autoriza o uso off-label de
medicamento em que a indicacdo de uso seja distinta daquela aprovada no registro na Anvisa, desde que seu uso tenha
sido recomendado pela Conitec, demonstradas as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a
seguranga, e esteja padronizado em protocolo estabelecido pelo Ministério da Saude.

O micofenolato de mofetila até o momento ndo foi analisado pela Comissdo Nacional de Incorporagéo de
Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento das doengas apresentas pela Autora.

Ressalta-se que, segundo estudo, o micofenolato de mofetila tem sido utilizado na esclerose
sistémica tanto em pacientes com acometimento cutdneo quanto pulmonar. O Metotrexato é a primeira opgao
terapéutica para 0 espessamento cutdneo progressivo nos pacientes com esclerose sistémica. A Ciclofosfamida, o
Micofenolato de Mofetila e o Rituximabe podem representar opcfes terapéuticas nos casos ndo responsivos ao
tratamento com Metotrexato.

De acordo com literatura consultada, estudos realizados demonstraram que o micofenolato de
mofetila associado a baixas doses de corticoide, mostrou-se efetivo, bem tolerado e seguro, podendo ser considerado
uma alternativa no tratamento do envolvimento pulmonar da esclerose sistémica.

No que tange a disponibilizacdo dos medicamentos pleiteados no ambito do SUS, elucida-se
que o micofenolato de mofetila 500mg pertence ao grupo 1A de financiamento do Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica. E fornecido pela Secretaria de Estado de Sadde do Rio de Janeiro (SES/RJ), por meio do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), aos pacientes que se enquadrem nos critérios de
inclusdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) elaborados pelo Ministério da Salde, bem como ao
disposto no Titulo IV da Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017 (estabelece as normas de
financiamento e de execucdo do CEAF). Os medicamentos do CEAF somente serdo autorizados e disponibilizados para
as doengas (Classificacdo Internacional de Doencas, CID-10) contempladas no PCDT, e na legislagéo.

Destaca-se que as doencas da Demandante: M34.0 - Esclerose sistémica progressiva e
doencas pulmonares intersticiais, ndo estdo dentre as contempladas para a retirada do medicamento pela via do CEAF,
impossibilitando a obtencdo do micofenolato de mofetila 500mg pela via administrativa.

No que concerne a existéncia de substitutos terapéuticos ofertados pelo SUS para o
tratamento Esclerose Sistémica, o Ministério da Saude publicou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
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da Esclerose Sistémica. Por conseguinte, a Secretaria de Estado de Saide do Rio de Janeiro (SES/RJ) atualmente
disponibiliza, por meio do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF) e conforme o disposto nas
Portarias de Consolida¢do n°® 2/GM/MS e n° 6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, que estabelecem as normas de
financiamento e de execucdo do CEAF no d&mbito do SUS, os medicamentos: Sildenafila 25 e 50mg (comprimido),
Azatioprina 50mg (comprimido), Metotrexato 2,5mg (comprimido) e 25mg/mL (solucéo injetavel — ampola de 2mL).

No referido PCDT, o medicamento ciclofosfamida é considerado primeira linha terapéutica
nas manifestacdes pulmonares da ES. E a azatioprina pode ser uma op¢do de tratamento para pacientes que apresentam
hipersensibilidade a ciclofosfamida e o beneficio esperado com seu uso é a possivel reducdo do declinio da funcéo
pulmonar9.

Com relagao aos derivados do &cido micofendlico (micofenolato de sddio ou Mofetila), dois
estudos avaliaram sua eficcia e seguranca no tratamento de manifestagdes pulmonares em individuos com ES, e 0s
resultados destes estudos indicam que ndo ha diferenca significativa entre micofenolato e placebo na mudanca da
funcdo pulmonar avaliada pela porcentagem do valor previsto da CVF. Para este mesmo desfecho, o micofenolato
apresentou resultado semelhante a ciclofosfamida9.

Em consulta realizada ao Sistema Nacional de Gestdo de Assisténcia Farmacéutica
(HORUS), verificou-se que a Autora ndo esta cadastrada no CEAF para recebimento de medicamentos.

Cabe ainda resgatar o relato médico (Evento 1, ANEXO2, Paginas 24-25), que “...foi
realizado tratamento imunossupressor com ciclofosfamida intravenosa, no qual a autora apresentou reacdo adversa de
toxidade hepatica grave e menopausa precoce” e “ sildenafila ¢ um medicamento para tratamento de fendmenos
vasculares, ndo cabendo seu uso para DPI; a hidroxicloroquina e metotrexato ndo ha evidéncia e auséncia de resposta
para DPI e azatioprina considerando a indugdo incompleta com ciclofosfamida (interrupgéo precoce, assim como a
gravidade do quadro pulmonar, contraindica-se o uso de azatioprina”. Dessa forma, as alternativas terapéuticas
disponibilizadas no SUS, ndo se aplicam para o quadro clinico em questéo.

Acrescenta-se que a esclerose sistémica é uma doenga rara. A incidéncia global da ES é de
1,4 novos casos por 100.000/ano enquanto a prevaléncia estimada é de 17,6 por 100.000 habitantes. No Brasil, o Gnico
estudo de prevaléncia e incidéncia disponivel foi realizado no Mato Grosso do Sul e demonstrou uma taxa de
prevaléncia estimada de 10,56 casos por 100 mil habitantes, e de incidéncia de 1,19 novos casos por 100 mil
habitantes/ano9. Assim, cumpre salientar que o Ministério da Sadde instituiu a Politica Nacional de Atencéo Integral as
Pessoas com Doencas Raras, aprovando as Diretrizes para Atencdo Integral as Pessoas com Doengas Raras no ambito
do SUS e instituiu incentivos financeiros de custeio. Ficou estabelecido que a Politica Nacional de Atencéo Integral as
Pessoas com Doencas Raras tem como objetivo reduzir a mortalidade, contribuir para a redugdo da morbimortalidade e
das manifestagbes secundarias e a melhoria da qualidade de vida das pessoas, por meio de agdes de promocéo,
prevencao, deteccdo precoce, tratamento oportuno, reducdo de incapacidade e cuidados paliativos.

Ainda de acordo com a referida Politica, o Ministério da Sadde ficou responsavel por
estabelecer, através de PCDT, recomendacdes de cuidado para tratamento de doencas raras, levando em consideracao a
incorporacdo de tecnologias pela CONITEC, de maneira a qualificar o cuidado das pessoas com doencgas raras. Tal
PCDT foi descrito anteriormente nesta Concluséo.

O medicamento micofenolato de mofetila 500mg possui registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

No que concerne ao valor dos medicamentos pleiteados, no Brasil para um medicamento ser
comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a
autorizacdo de preco maximo pela Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

De acordo com publicagio da CMED, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e 0os medicamentos ndo se
encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que regulamenta o artigo 4° da Resolucéo n° 3 de
2011, e o Prego Maximo de Venda ao Governo (PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por
ordem judicial, e sempre que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de
2013.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED, para
0 ICMS de 20%; tém-sel2:

. Micofenolato de Mofetila 500mg (Fundacdo para o remédio popular - FURP) com 50
comprimidos possui preco de fabrica R$ 776,03 e o pre¢co maximo de venda ao governo R$ 608,95.

E o parecer.
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A 42 Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, para conhecer e
tomar as providéncias que entender cabiveis.
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